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Isakymas paskelbtas: TAR 2017-09-18, i. k. 2017-14762

LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRAS
ISAKYMAS

DEL SISTEMINES RAUDONOSIOS VILKLIGES GYDYMO VAISTAIS, KURIU
ISIGIJIMO ISLAIDOS APMOKAMOS PRIVALOMOJO SVEIKATOS DRAUDIMO
FONDO BIUDZETO LESOMIS, TVARKOS APRASO PATVIRTINIMO

2017 m. rugséjo 14 d. Nr. V-1090
Vilnius

Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos pacienty teisiy ir zalos sveikatai atlyginimo
jstatymo 2 straipsnio 6 dalies nuostatomis ir sieckdamas tinkamai reglamentuoti gydymo vaistais,
kuriy jsigijimo iSlaidos apmokamos Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudzeto I¢Somis,
tvarka:

1. Tvirtinu Sisteminés raudonosios vilkligés gydymo vaistais, kuriy jsigijimo
iSlaidos apmokamos Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudzZeto léSomis, tvarkos apraSa
(pridedama).

2. P avedujsakymo vykdyma kontroliuoti viceministrui pagal veiklos sritj.

Sveikatos apsaugos ministras Aurelijus Veryga



PATVIRTINTA

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministro 2017 m. rugséjo 14 d.

jsakymu Nr. V-1090

SISTEMINES RAUDONOSIOS VILKLIGES GYDYMO VAISTAIS, KURIU
ISIGIJIMO ISLAIDOS APMOKAMOS PRIVALOMOJO SVEIKATOS DRAUDIMO
FONDO BIUDZETO LESOMIS, TVARKOS APRASAS

| SKYRIUS
BENDROSIOS NUOSTATOS

1. Sisteminés raudonosios vilkligés gydymo vaistais, kuriy jsigijimo iSlaidos apmokamos
Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudZeto 1éSomis, tvarkos apraSas (toliau — Aprasas) nustato
sisteminei raudonajai vilkligei (toliau — SRV), pagal Tarptautinés statistinés ligy ir sveikatos
sutrikimy klasifikacijos deSimtojo pataisyto ir papildyto leidimo ,Sisteminis ligy sgrasas‘
(Australijos modifikacija, TLK-10-AM) (toliau — TLK-10-AM) zymimai kodu M32, gydyti
vartojamy vaisty, kuriy jsigijimo iSlaidos apmokamos Privalomasis sveikatos draudimo fondo
(toliau — PSDF) biudzeto 1éSomis, skyrimo apdraustiesiems privalomuoju sveikatos draudimu
tvarka.

2. SRV - tai nepatikslintos etiologijos autoimuniné reumatiné liga, pasireiskianti
autoantikiingy gamyba, jvairiy organizmo audiniy ir organy sistemy pazeidimu.

I SKYRIUS
SRV DIAGNOSTIKOS IR STEBEJIMO PRINCIPAI

3. SRV diagnoz¢ nustato gydytojas reumatologas arba vidaus ligy gydytojas, pagal savo
kompetencijg jverting paciento nusiskundimus, ligos anamnezg, objektyvaus tyrimo (apziiiros,
instrumentiniy ir laboratoriniy tyrimy) rezultatus:

3.1. tipiSkais ligos atvejais SRV diagnozé nustatoma vadovaujantis 1997 m. Amerikos
reumatology kolegijos (angl. American College of Rheumatology) arba 2012 m. sisteminés vilkligés
tarptautinio bendradarbiavimo kliniky (angl. Systemic Lupus International Collaborating Clinics)
(toliau — SLICC) Klasifikaciniais kriterijais;

3.2. netipiSkais ligos atvejais ir (ar) ankstyvose ligos stadijose SRV gali biiti nustatyta
jvertinus visus, ne tik ligos klasifikaciniams kriterijams priskiriamus paciento tyrimy duomenis;

3.3. vaisty sukeltos SRV atveju diagnozé nustatoma patvirtinus, kad ligos simptomai
prasidéjo vaisto, galin¢io sukelti §j susirgimg, vartojimo metu ar esant iSlikusiai vartoto vaisto
koncentracijai organizme;

3.4. kartu su diagnoze gali buti nurodomi susij¢ antriniai sindromai (Reino,
antifosfolipidinis, osteoporoze, arterin¢ hipertenzija ir kt.).

4. Paciento, sergan¢io SRV, ligos aktyvumas vertinamas pagal:

4.1. Sisteminés raudonosios vilkligés ligos aktyvumo indeksa (angl. Systemic Lupus
Erythematosus Disease Activity Index) (toliau — SLEDAI):

4.1.1.neaktyvi liga — SLEDAI 0 baly;

4.1.2.nedidelio aktyvumo liga — SLEDAI nuo 1 iki 5 baly;

4.1.3.vidutinio aktyvumo liga — SLEDAI nuo 6 iki 10 baly;

4.1.4.aktyvi liga — SLEDAI 11 ir daugiau baly;

4.2. laboratorinius ir instrumentinius tyrimus, uzdegimo jvertinimg, organy pazeidimo
dinamika (C reaktyviojo baltymo, eritrocity nusédimo grei€io, transaminaziy rodikliai ir kita).



5. Paciento, sergan¢io SRV, ligos salygotas funkcijos pazeidimas nustatomas jvertinus
organo ir (ar) organy sistemos pazeidima (nustatomas pazeisto organo ar organy sistemos funkcijos
nepakankamumas).

6. Ligos eigai jvertinti vertinama nusiskundimy, klinikinio iStyrimo, instrumentiniy ir
laboratoriniy tyrimy rodikliy dinamika ir (ar) SLEDAI indekso poky¢iai:

6.1. SRV progresavimas — SLEDALI reik§més padidéjimas daugiau kaip 3 balais;

6.2. SRV pageré¢jimas — SLEDAI reik§més sumazéjimas daugiau kaip 3 balais.

7. Ligos ilgalaikiam pazeidimui vertinti taikomas sisteminés vilkligés pazeidimy indeksas
(angl. Systemic Lupus International Collaborating Clinics Damage Index) (toliau — SLICC SDI)
indeksas.

111 SKYRIUS
SRV GYDYMO VAISTAIS, KURIU ISIGIJIMO ISLAIDOS APMOKAMOS PSDF
BIUDZETO LESOMIS, SKYRIMO TVARKA

8. Gydymas turi buti ilgalaikis, individualiai parenkamas atsizvelgiant j ligos iSplitima,
vidaus organy pazeidimo sunkumg. Specifinio gydymo vaisty skyrimo eiliSkumg lemia vaisty
registruotos indikacijos, publikuoti moksliniy tyrimy duomenys, tarptautinés ir Lietuvos
reumatology asociacijos rekomendacijos.

9. Medikamentinis gydymas skirstomas ] simptominj, sindrominj ir specifinj gydyma
imuning sistemg veikianc¢iais vaistais (toliau — ISVV).

10. Gydymo tikslas — pasiekti, kad ligos eiga bty neaktyvi arba nedidelio aktyvumo arba
pasiekti lupus nefrito remisija:

10.1. neaktyvi liga — klinikiniy simptomy organuose ir laboratoriniuose tyrimuose iSnykimas
(pagal SLEDAI — 0 baly);

10.2. nedidelis ligos aktyvumas — simptomai, nesukeliantys pazeisty organy ar sistemy
nepakankamumo, gali iSlikti minimalus serologiniy ligos Zymeny aktyvumas ir (ar) vertinimas
pagal SLEDAI 1-5 balai;

10.3. lupus nefrito remisija — baltymo / kreatinino Slapime santykis < 50 mg/mmol ir
normali ar beveik normali inksty funkcija (glomeruly filtracijos greitis sumazejgs 10 %). Lupus
nefrito dalinis atsakas ] gydyma apibréZziamas kaip > 50 % proteinurijos sumaz¢jimas iki
subnefrotinio lygmens ir normali ar beveik normali inksty funkcija.

11. SRV gydymg PSDF biudZeto léSomis apmokamais vaistais skiria, tesia ir keicia,
jvertings ligos aktyvuma, paZeistus organus, gretutines ligas, kontraindikacijas, vaisty Salutinj
poveikj ir kita, gydytojas reumatologas ar vidaus ligy gydytojas pagal savo kompetencija. Seimos
gydytojas gali testi gydytojo reumatologo ar vidaus ligy gydytojo paskirtag gydyma.

12. Gydymas nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo (toliau — NVNU) skiriamas esant SRV
raumeny-skeleto simptomams, skausmui, kar§¢iavimui, nedidelio aktyvumo serozitui bet kuriame
ligos etape.

13. Gliukokortikosteroidiniy hormony (toliau — GSH) dozé priklauso nuo ligos aktyvumo ir
(ar) organo (-y) pazeidimo lygio. Maksimali prednizolono dozé negali vir$yti 1,5 mg/kg per dieng
vartojant per burng, vienkartiné dozé skiriant j veng — 1000 mg metilprednizolono. Siekiant
sumazinti paSaliniy poveikiy rizika, GSH turi biiti skiriami kuo trumpesniais gydymo kursais
derinant su kitu ISVV, siekiant kuo mazesnés ilgalaikés palaikomosios dozés. Esant monoartritui,
oligoartritui, daktilitui arba entezitui, gali buiti skiriamos intraartikulinés arba periartikulinés GSH
injekcijos.

14. Hidroksichlorokvinas (toliau — HCHL) skiriamas esant bendriesiems simptomams ir (ar)
odos pazeidimui, ir (ar) raumeny-skeleto simptomams, ir (ar) nustacius antrinj antifosfolipidinj
sindroma, ir (ar) visceralinio paZeidimo palim¢jimo prevencijai neaktyvios ir (ar) besimptominés
ligos laikotarpiu, ir (ar) néStumo laikotarpiu.



15. Azatioprinas, mikofenolato mofetilis*, ciklofosfamidas arba metotreksatas (toliau —
MTX) skiriami esant serozitui ir (ar) kraujodaros sistemos, inksty, plauciy, Sirdies, nervy sistemos
pazeidimui, artritui. Siy vaisty pradinés dozés priklauso nuo ligos aktyvumo, paZeisty organy
funkcijos, inksty pazeidimo histologinés klasés ir kita.

16. SRV, nesant vidaus organy pazeidimy, gydoma sintetiniu ISVV HCHL ir (ar) GSH.
Gydymo efektyvumas vertinamas kas 3-6 ménesius. Jei gydymas efektyvus, jis tesiamas, gali biti
koreguojamos (mazinamos) GSH dozés. Per 6 ménesius laikotarpj, nesant pageréjimo arba
nepavykus sumazinti GSH dozés, gali bati skiriamas gydymas imunosupresiniu vaistu azatioprinu
arba MTX, kitais cheminiais preparatais, jy deriniu su HCHL arba biologiniu ISVV belimumabu.

17. SRV, esant vidaus organy pazeidimams, gydoma HCHL ir (ar) GSH, ir (ar)
imunosupresinio vaisto (azatioprino, mikofenolato mofetilio*, ciklosporino A*, ciklofosfamido ar
MTX) deriniu. Gydymo efektyvumas vertinamas kas 1-6 ménesius. Jei gydymas efektyvus, jis
tesiamas arba koreguojamos (mazinamos) GSH ir (ar) imunosupresinio vaisto dozés. Per 6
meénesius laikotarp] nesant pageréjimo arba esant paiméjimui, gali biti kei¢iamas imunosupresinis
preparatas ir (ar) skiriamas biologinis ISVV belimumabas arba rituksimabas®*. AnksCiau vartotas
sintetinis ISVV gali biti skiriamas kartu su biologine terapija.

18. Biologinis ISVV belimumabas skiriamas tik tiems pacientams, kuriems diagnozuota
aktyvi SRV, autoantikiny méginys yra teigiamas ir kuriy, nepaisant jprasto gydymo, ligos
aktyvumas yra didelis (yra antikinai prie$ dvispirale dezoksiribonukleining ragstj, mazai
komplemento). Ligos aktyvumas (pagal Apraso 4 punktg) ir minéti imunologiniai tyrimai vertinami
kas 6 ménesius. Esant gydymo efektui ir pasiekus ligos remisija, gydymas tgsiamas. Nesant efekto —
koreguojamas, kartu skiriamas simptominis ir (ar) imunosupresinis gydymas. Gydyma belimumabu
skiria, tgsia, nutraukia gydytojas reumatologas, turintis reumatiniy ligy gydymo biologiniais vaistais
patirties.

19. Biologinis ISVV rituksimabas* skiriamas esant aktyviai SRV pagal SLEDAI,
iSnaudojus kitas gydymo ISVV galimybes. Gydyma rituksimabu skiria gydytojas reumatologas,
turintis reumatiniy ligy gydymo biologiniais vaistais patirties.

20. Mazos molekulinés masés heparinas* skiriamas SRV su antifosfolipidiniu sindromu
néStumo laikotarpiu (tromboziy ir antifosfolipidinio sindromo sglygojamy néstumo komplikacijy
profilaktikai) ir 1 ménes; po gimdymo (arba iki visiSko Zzaizdy, atsiradusiy gimdymo metu,
sugijimo) gydyti.

21. SRV gydymas stabdomas ar nutraukiamas pasireiSkus sunkius padarinius sukélusiai
nepageidaujamai reakcijai. Sprendimg stabdyti arba nutraukti gydyma dél neefektyvumo priima
gydytojas reumatologas.

22. Pasiekus ligos aktyvumo sumazéjima, pirmiausiai mazinami ir nutraukiami GSH,
NVNU. ISliekant nedideliam ligos aktyvumui, kas 3—6 ménesius gali biiti koreguojama
imunosupresiniy vaisty dozeé. Sprendimg stabdyti arba nutraukti gydyma dél SRV remisijos /
neaktyvios ligos priima gydytojas reumatologas.

22, Tais atvejais, kai pacientas dél gretutiniy ligy ar sveikatos sutrikimy vartoja daug vaisty,
ir (arba) atsizvelgdamas ] paciento sveikatos biikle, gydantis gydytojas specialistas turi teise
konsultuotis su gydytoju Klinikiniu farmakologu.

Papildyta punktu:
Nr. V-382, 2019-03-28, paskelbta TAR 2019-03-29, i. k. 2019-05046

IV SKYRIUS
SRV SERGANCIU PACIENTU, GYDOMU VAISTAIS,
KURIU ISIGIJIMO ISLAIDOS APMOKAMOS PSDF BIUDZETO LESOMIS,
STEBEJIMAS


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=afb4df70521811e9975f9c35aedfe438

23. Aktyvia liga sergantj pacienta gydytojas reumatologas apzitri kas 1-3 ménesius, o esant
nedidelio aktyvumo ar neaktyviai ligai — kas 3 ménesius pirmaisiais gydymo metais, véliau — ne
reciau kaip kas 612 ménesiy.

24. Kiekvieno stebésenos vizito metu pacientas apklausiamas dél galimy medikamenty
nepageidaujamy reiskiniy, jvertinami bendri kraujo ir §lapimo, eritrocity nusédimo greicio ir (ar) C
reaktyvaus baltymo, kepeny fermenty, kreatinino tyrimy rodikliai. Ne reciau kaip karta per metus
atliekama krutinés lastos rentgenograma.

25. Aktyvios ligos metu ne reciau kaip karta per 6 ménesius jvertinamas ligos aktyvumas
(pagal Apraso 4 punkta), o pasiekus ligos nedidelj aktyvuma ir (ar) remisijg — kartg per 12 ménesiy.
Kartg per 12 ménesiy vertinamas SLICC SDI.

26. Prie§ pradedant gydyma ISVV, esant epidemiologinei anamnezei, pacientai turi biiti
i8tirti del virusinio hepatito B, C, Zmogaus imunodeficito viruso, tuberkuliozés. Prie§ pradedant
gydyma biologiniais vaistais, Sie tyrimai turi buti atlikti visiems pacientams.

* — vaistas skiriamas pagal Kompensuojamyjy vaisty skyrimo retoms ligoms gydyti tvarkos aprasa,
patvirtintg Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2000 m. sausio 28 d. jsakymu Nr. 49
D€l Kompensuojamyjy vaisty sgrasy patvirtinimo*.

Pakeitimai:

1.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas

Nr. V-382, 2019-03-28, paskelbta TAR 2019-03-29, i. k. 2019-05046

Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2017 m. rugséjo 14 d. jsakymo Nr. V-1090 ,Dél Sisteminés
raudonosios vilkligés gydymo vaistais, kuriy jsigijimo iSlaidos apmokamos Privalomojo sveikatos draudimo fondo
biudzeto 1éSomis, tvarkos apraso patvirtinimo® pakeitimo



https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=afb4df70521811e9975f9c35aedfe438

